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บทคัดย่อ 
  ปี พ.ศ. 2563 มีเหตุการณ์ที่เกี่ยวข้องกับพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติมที่
สำคัญ คือ การออกกฎกระทรวงที่เกี่ยวข้องกับการนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร การผลิต
ยาแผนปัจจุบัน ซึ่งมีมาตรการที่สำคัญ คือ กำหนดให้มีมาตรการรายงานและผ่านการตรวจประเมินต ามที่
กำหนดในกฎกระทรวง การวางหลักการเร่ืองหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน อีก
ทั้งยังมีการกำหนดคำเตือนในฉลากและเอกสารกำกับยา การปรับปรุงขนาดบรรจุของรายการยาสามัญประจำ
บ้านแผนปัจจุบัน การออกคำสั่งเพิกถอนทะเบียนตำรับยาจำนวน 3 ฉบับ ซึ่งเป็นสิ่งที่มีผลต่อการวางแผนใน
ด้านอุตสาหกรรมยา การคุ้มครองผู้บริโภค และการปฏิบัติงานของเภสัชกร หากปฏิบัติไม่ถูกต้องตามกฎหมาย
แล้วอาจส่งผลต่อสถานะใบอนุญาตของสถานประกอบการ ทะเบียนตำรับยาความปลอดภยัของผู้บริโภค อีกทัง้
เภสัชกรในสถานประกอบการที่เกี่ยวข้องอาจถูกดำเนินคดีและถูกพิจารณาคดีจรรยาบรรณวิชาชีพได้ 
 

คำสำคัญ พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510, รายงาน, การกระจายยาแผนปัจจุบัน, ฉลากและคำเตือน, ทะเบียน

ตำรับยา 
 

บทนำ 
 ปี พ.ศ. 2563 ที่ผ่านมา มีสถานการณ์ที่
เกี่ยวข้องกับพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ
ฉบับแก้ไขเพิ่มเติม ซึ่งมีผลต่อการประกอบกิจการ
ด ้านยาและการปฏิบัติงานของเภสัชกร โดย จะ
กล ่าวถึงกฎหมายในระด ับพระราชบัญญัติ ห รือ

กฎหมายลำด ับรอง เช ่น กฎกระทรวง ประกาศ
ก ระท รว งส าธ ารณส ุ ข ป ระก าศส ำน ั กง าน
คณะกรรมการอาหารและยา และคำสั่งกระทรวง
สาธารณสุข เฉพาะที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษา
ระหว ่างว ันท ี ่  1 มกราคม – 31 ธ ันวาคม พ.ศ. 
2563 ดังน้ี 
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1. การนำหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจักร  
  กฎกระทรวง  ฉบ ับท ี ่  30 (พ.ศ. 2563) 
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
ประกาศในราชก ิ จจานุเบกษ าเมื ่อว ั นท ี ่  19 
พฤษภาคม พ.ศ. 2563 ซ ึ ่งม ีผลใช้บังคับเมื ่อพ้น
กำหนด 180 ว ันนับแต ่ว ันประกาศในราชก ิจจา
นุเบกษา1 (ใช้บังค ับวันที ่ 15 พฤศจิกายน พ.ศ. 
2563) กฎกระทรวงน้ีได้แก้ไขเพิ่มเติมกฎกระทรวง 
ฉ บ ั บ ท ี ่  16 ( พ .ศ .  2525)  อ อ ก ต ามความใน
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 โดยกำหนดให้  
  (1) สถานท ี ่ เก็บยาต ้องมีล ักษณะตามที่
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขกำห นด โดย
ประกาศในราชก ิจจานุเบกษา ต ้องมีระบบการ
รักษาความสะอาด การถ่ายเทอากาศ และความ
ปลอดภ ัยตามความจำเป ็น และต ้องใช้เก ็บยา
เท่าน้ัน  
  ส่วนข้อกำหนดด้านสถานที่เก็บย าที่ เป็ น
วัตถุดิบหรือยาบรรจุเสร็จ ต้องเก็บแยกจากกันเป็น
ส ่วนส ัดและแยกจากยาหรือว ัตถุอ ื่น ๆ  ท ุกชนิด 
ต้องมีเน้ือที่แต่ละส่วนไม่น้อยกว่า 6 ตารางเมตร 
ยังคงเดิม 
  (2) ผ ู ้รับอนุญาตย ื ่นรายงานประจำปี
เกี่ยวกับการนำหรือสั่งยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยา
ไว้แต่ละตำรับตามแบบ น.ย. 6 (ก) โดยต้องระบุชื่อ
ยา เลขที่ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาและวัน
เดือนปีที่ออกใบสำคัญ จำนวน ปริมาณ (หน่วย)  
และราคายา (แยกตามขนาดบรรจุ) มูลค่าการนำ
หรือส ั ่งยาเข ้ามา และต ้องระบุร้อยละของการ
กระจายยาออกไปตามช่องทางการจำหน่าย โดยให้
ม ีรายงานในกรณีด ังต่อไปนี้  ค ือ ยาท ี ่ส ่งออกไป
ต ่างประเทศ ยาท ี ่ส ่งไปยังร้านขายปลีกยา ยาที่

ส่งไปยังร้านขายส่งยา (ตัวแทนจำหน่าย) ยาที่ส่งไป
ยังสถานพยาบาลของรัฐ ยาที่ส่งไปยังคลินิกเวช
ก รรมห ร ื อ คล ิ น ิ กส ั ตวแพทย ์  ย าท ี ่ ส ่งไปยัง
โรงพยาบาลเอกชนหรือโรงพยาบาลสัตว์เอกชน ยา
ที่ส่งไปยังโรงงานผลิตอาหารสัตว์ผสมยา ยาที่ส่งไป
ยังฟาร์มเลี้ยงสัตว์โดยระบุแยกประเภทสัตว์ด้วย 
ยาที่ยังคงค้างอยู่ในคลัง  
 นอกจากน้ีหากมียาที่นำหรือสั่งเข้ าม าใน
ราช อ าณาจ ั ก รแ ล ้ ว ส ่ ง อ อ ก ไป ข า ย น อ ก
ราชอาณาจักร ให้ยื่นรายงานตามแบบ น.ย. 6 (ข) 
ด้วย  ซ ึ ่งรายงานช ื ่อยา เลขท ี ่ใบสำค ัญการขึ้น
ทะเบ ียนตำรับยาและวันเด ือนป ีที ่ออกใบสำคัญ 
ประเทศที่ส่งยาเข้าไปจำหน่าย มูลค่าการส่งออกยา 
จำนวน ปริมาณ (หน่วย)  และราคา (แยกตาม
ขนาดบรรจุ) 
  ท ั ้งนี ้  ให ้ยื่น แบบ น.ย . 6 (ก) และแบบ 
น.ย . 6 (ข)  อย ่างละหนึ ่งชุดพร้อมด ้วยสำเนา 
ภายในวันที่  31 ม ีนาคม ของปีถัดไป โดยยื่นต่อ
สำนักงานคณะกรรมการอาห ารและย า เมื่อ
เจ้าหน้าที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารแล ะยา
ได้รับเร่ืองและตรวจสอบแล้ว ให้คืนสำเนาแก่ผู้ รับ
อนุญาตเก็บไว้เพื่อเป็นหลักฐานต่อไป หรือยื่นผ่าน
ระบบอ ิเล ็กทรอนิกส ์ตามว ิธ ีการท ี ่ เลขาธ ิการ
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด 
  ข้อสังเกต  
  1. แบบ น.ย . 6 (ก) ไม่ต ้องรายงานว่า
รายการยาทุกตัวที่นำเข้ามาได้ขายต่อผู้รับอนุญาต
รายใดบ้างหรือใครเป็นผู้ซื้อบ้าง รายงานน้ีจะเน้น
การรายงานมูลค ่าและร้อยละการกระจายยา 
สามารถศึกษารูปแบบของรายงานได ้จาก QR 
code ท้ายข้อน้ี 
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  2. กรณีไม ่จัดส ่งรายงาน มีผลกระทบที่
ตามมา ดังน้ี  
  (1) ถ ือว ่าผ ู ้รับอนุญาตไม่ปฏ ิบ ัต ิตาม
พระราชบ ัญญัต ิยา พ.ศ. 2510 และฉบ ับแกไ้ข
เพิ่มเติม มาตรา 85 วรรคหน่ึง  ต้องระวางโทษตาม
มาตรา 123 ทว ิ ค ือ ต ้องระวางโทษปรับต ั้งแต่  
1,000 – 5,000 บาท และให้ปรับเป็นรายวันอีกวัน
ละ 100 บาทจนกว่าจะปฏิบัติให้ถูกต้อง 
  (2) เภส ัชกรต้องควบคุมการส ่งรายงาน
ประจำปี ให้เป็นไปโดยถูกต้องและลงชื่อกำกับไวใ้น
รายงานด้วย ตามกฎกระทรวง ฉบับที่ 16 (พ.ศ. 
2525) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
2510 ข ้อ 6(5) กรณีฝ ่าฝ ืนถือว ่าไม ่ปฏิบัติตาม
พระราชบ ัญญัต ิยา พ.ศ. 2510 และฉบ ับแกไ้ข
เพิ่มเติม มาตรา 44(8) ต้องระวางโทษปรับตั้งแต่  
1,000 – 5,000 บาท 
  (3) ทะเบ ียนตำรับยาใดไม่แจ้งขอ้มูลไว้  
อาจถือว่าไม่มีการนำเข้าในปีน้ัน ถ้าไม่มีการนำเข้า
เป ็นเวลา 2 ป ีต ิดต่อกัน อาจถ ูกยกเลิกทะเบยีน
ตำรับยาได้ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ
ฉบับแก้ไขเพิ่มเติม มาตรา 85 วรรคสอง2 
  3. กรณีผู้รับอนุญาตส่งรายงานอันเป็นเท็จ 
ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 3 เดือน หรือปรับไม่
เ ก ิ น  5,000 บ าท  ห ร ื อ ท ั ้ ง จำท ั ้ ง ป ร ั บ  ต าม

พระราชบ ัญญัต ิยา พ.ศ. 2510 และฉบ ับแกไ้ข
เพิ่มเติม มาตรา 123 ตรี 
 
  (3) ผ ู ้รับอนุญาตต้องนำเข ้ายาที่มาจาก
ผ ู ้ผล ิตที่ได ้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์การผลิตยา
แผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข
กำหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา หรือที่มี
ม าต รฐ านท ั ด เท ี ย มก ั นต ามท ี ่ เ ล ข าธ ิ ก าร
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด 
  ข้อสังเกต ป ี พ.ศ. 2563 กองยาเชิญ
ผ ู ้ เก ี ่ยวข้องแสดงความคิดเห ็นต ่อร่างประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ์การผลิตยา
แผนป ัจจุบันของสถานที ่ผลิตยาในต ่างประเทศ 
ระหว่างวันที่ 27 พฤศจิกายนถึงวันที่ 11 ธันวาคม  
พ.ศ. 2563 และมีเวทีรับฟังความเห็นเมื่อวันที่ 14 
ธันวาคม พ.ศ. 2563 
 
  (4) ผ ู ้รับอนุญาตต ้องกระจายยาต าม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการกระจายยาแผน
ป ัจจุบ ันที่ รัฐมนตรีว ่าการกระทรวงสาธารณสุข
กำหนดโดยประกาศในราชก ิจจานุเบกษา ใน
ขณะเด ียวก ันเภสัชกรต ้องปฏ ิบ ัติหน้าท ี ่ตามที่
กำหนดไว้ในประกาศดังกล่าวด้วย นอกจากน้ีการ
ขอต่ออายุใบอนุญาตจะต้องผ่านการตรวจประเมิน
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจาย
ยาแผนปัจจุบันด้วย 
  ข้อสังเกต ในปี พ.ศ. 2563 น้ีหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน 
ยังไม่มีการประกาศในราชกิจจานุเบกษา จึงยังไม่
ต้องใช้ผลการประเมินดังกล่าวเพื่อประกอบการต่อ
อายุใบอนุญาต 
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  (5) ผู้รับอนุญาตต้องปฏิบัติต าม เงื่อ นไข
และคำรับรองที่ให้ไว้ในทะเบียนตำรับยาของตน 
  (6) การต ่ออายุใบอนุญาตนำหรือสั ่งยา
แผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้รับอนุญาต
ต้องยื่นคำขอตามแบบ น.ย. 9 ต่อผู้อนุญาตก่อน
วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ พร้อมด้วยใบอนุญาตและ
ข้อมูลหรือเอกสารอื่นตามที่ระบุในแบบ น.ย. 9 
  (7) ใช้แบบ น.ย.1 แบบ น.ย.9 แบบ น.ย . 
10 และแบบ น.ย. 11 แบบใหม่แทน 
  นอกจากนี ้ในกฎกระทรวงฉบ ับ น ี ้ไ ด้
อธิบายกระบวนการทำงานของผู้อนุญาต เช่น  
  (1) หากผ ู ้อนุญาตพบว ่าผู้ขอต ่ออายุ
ใบอนุญาตส่งข้อมูลหรือเอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่
ครบถ้วน ให้ดำเนินการแก้ไขหรือจัดส่งภายในเวลา
ที่ผู้อนุญาตกำหนด ถ้าไม่ปฏิบัติตามให้ถือว่าผู้ขอ
ต ่ออาย ุใบอนุญาตไม่ประสงค ์จะให้ดำเนินการ
ต่อไป และให้ผู้อนุญาตจำหน่ายเร่ืองออกจากส า
รบบ 
  (2) เมื่อได้รับเอกสารถูกต้องและครบถ้วน
อ ีกท ั ้งชำระค ่าใช้จ่ายในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตแล ้ว ผ ู ้อนุญาตจะพิจารณาคำขอโดย
พิจารณาคุณสมบัติหรือลักษณะต้องห้ามของผู้ ขอ
ต ่ออาย ุใบอนุญาต และพิจารณาว่า ได้ผ ่านการ
ตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
ในการกระจายยาแผนปัจจุบันแล้วหรือไม่ ถ้าผ่าน
การตรวจประเมินแล้ว ให้ต่ออายุใบอนุญาตได้ โดย
ให ้แจ้งผลภายใน 45 ว ัน หากพิจารณาไม่ทนัให้
ขยายเวลาได้ 2 คร้ัง คร้ังละไม่เกิน 30 วัน และผู้
อนุญาตต้องมีหนังสือแจ้งเหตุผลหรือความจำเป็น
นั ้นให ้ผ ู ้ขอต ่ออาย ุใบอนุญาตทราบก ่อนครบ
กำหนดระยะเวลาดังกล่าว 

 (3) ถ ้าผ ู ้อนุญาตม ีค ำส ั ่ง ไม ่ต ่ อ อ ายุ
ใบอนุญาต จะมีหนังสือแจ้งผู้ขอต่ออายุใบอนุญาต
ทราบภายใน 7 ว ันนับแต่ว ันที ่ม ีคำส ั่งไม ่ตอ่อายุ
ใบอนุญาต พร้อมด้วยเหตุผลและสิทธอิุทธรณ์  
  (4) ถ้าผู้อนุญาตมีคำสั่งต่ออายุใบอนุญาต  
จะมีหนังสือแจ้งผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตทราบ เพื่อ
ชำระค่าธรรมเนียมการต่ออายุใบอนุญาตภ ายใน 
30 วันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้งดังกล่าว หาก
ชำระค่าธรรมเนียมแล้วจะได้รับใบอนุญาตภายใน 
7 วัน นับแต่วันที่ได้รับชำระค่าธรรมเนียม แต่ถ้าไม่
ชำระค่าธรรมเนียมให้ถือว่าผู้ขอต่ออายุใบอนุญาต
ไม่ประสงค์จะต่ออายุใบอนุญาต และให้ผู้อนุญาต
จำหน่ายเร่ืองออกจากสารบบ 
  สามารถด ูรายละเอียดของกฎกระทรวง
และแบบรายงานได้ตาม QR code ท้ายข้อน้ี 

 

กฎกระทรวง ฉบ ับท ี่  30 (พ.ศ. 2563) 
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
2510 

 

2. การผลิตยาแผนปัจจบัุน  
  กฎกระทรวงกำหนดหลักเกณฑ์ ว ิธีการ 
และเง ื่อนไขการผลิตยาแผนป ัจจุบัน (ฉบับที่  2) 
พ.ศ. 25633 ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่  
19 พฤษภาคม พ.ศ. 2563 ซึ่งมีผลใช้บังคับเมื่อพ้น
กำหนด 180 ว ันนับแต ่ว ันประกาศในราชก ิจจา
นุเบกษา (ใช ้บ ังคับว ันท ี ่  15 พฤศจิกายน พ.ศ. 
2563) ได ้แก ้ไขเพิ ่มเต ิมกฎกระทรวงกำห นด
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิ ตย าแผน
ปัจจุบัน พ.ศ. 2546 โดยกำหนดให้ 
  (1) ผ ู ้รับอนุญาตย ื ่นรายงานประจำปี
เกี่ยวกับการผลิตยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้แต่
ละตำรับตามแบบ ผ.ย. 6 (ก) โดยต้องระบุชื่อยา 

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/A/036/T_0009.PDF
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เลขท ี ่ใบสำคัญการข ึ้นทะเบียนตำรับยาและวัน
เดือนปีที่ออกใบสำคัญ จำนวน ปริมาณ (หน่วย ) 
และราคายาที่ผลิต (แยกตามขนาดบรรจุ) ต้องระบุ
ม ูลค ่าการผลิตยา และต้องระบุร้อยละของการ
กระจายยาออกไปตามช่องทางการจำหน่าย โดยให้
ม ีรายงานในกรณีด ังต่อไปนี้  ค ือ ยาท ี ่ส ่งออกไป
ต ่างประเทศ ยาท ี ่ส ่งไปยังร้านขายปลีกยา ยาที่
ส่งไปยังร้านขายส่งยา (ตัวแทนจำหน่าย) ยาที่ส่งไป
ยังสถานพยาบาลของรัฐ ยาที่ส่งไปยังคลินิกเวช
ก รรมห ร ื อ คล ิ นิ กส ั ตวแ พทย ์ ย าท ี ่ ส ่งไปยัง
โรงพยาบาลเอกชนหรือโรงพยาบาลสัตว์เอกชน ยา
ที่ส่งไปยังโรงงานผลิตอาหารสัตว์ผสมยา ยาที่ส่งไป
ยังฟาร์มเลี้ยงสัตว์โดยระบุแยกประเภทสัตว์ด้วย 
ยาที่ยังคงค้างอยู่ในคลัง  
  นอกจากน้ีหากมียาที่ผลิตแล้วส่งออก ไป
ขายนอกราชอาณาจักร ให ้ยื่นรายงานตามแบบ 
ผ.ย. 6 (ข) ด้วย โดยต้องรายงานชื่อยา ใบสำคัญ
การข ึ ้นทะเบียนตำรับยา ประเทศท ี่ส่งยาเข้าไป
จำห น ่ าย  ม ู ล ค ่ ารว มก ารส ่ ง อ อ ก ไป น อ ก
ราชอาณาจักร จำนวนหรือปริมาณยา (หน่วย) ที่
ผลิต (แยกตามขนาดบรรจุ) 
  ทั้งน้ี ให้ยื่นแบบ ผ.ย. 6 (ก) และแบบ ผ.ย. 
6 (ข)  อย่างละหน่ึงชุดพร้อมสำเนา ภายในวันที่  
31 ม ีนาคม ของป ีถ ัดไป โดยย ื ่นต ่อสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เมื ่อเจ้าหน ้าที่
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับ เร่ือง
และตรวจสอบแล้ว ให้คืนสำเนาแก่ผู้ รับอ นุญาต
เก็บไว้เพื่อเป็นหลักฐานต่อไป หรือยื่นผ่านระบบ
อ ิ เ ล ็ ก ท รอ น ิ ก ส ์ ต ามว ิ ธ ี ก ารท ี ่ เ ล ขาธ ิ ก าร
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด 
 
 

 ข้อสังเกต    
 1. แบบ ผ.ย . 6 (ก) ไม่ต ้องรายงานว่า
รายการยาทุกตัวที่ผลิตได้ขายต่อผู้รับอนุญาตราย
ใดบ้างหรือใครเป็นผู้ซื้อบ้าง รายงานน้ีจะเน้นการ
รายงานมูลค่าและร้อยละการกระจายยา สามารถ
ศึกษารูปแบบของรายงานได้จาก QR code ท้าย
ข้อน้ี 

 
  2. กรณีไม ่จัดส่งรายงาน มีผลกระทบที่
ตามมา ดังน้ี  
  (1) ถ ือว ่าผ ู ้รับอนุญาตไม่ปฏ ิบ ัต ิตาม
พระราชบ ัญญัต ิยา พ.ศ. 2510 และฉบ ับแกไ้ข
เพิ่มเติม มาตรา 85 วรรคหน่ึง  ต้องระวางโทษตาม
มาตรา 123 ทว ิ ค ือ ต ้องระวางโทษปรับต ั้งแต่  
1,000 – 5,000 บาท และให้ปรับเป็นรายวันอีกวัน
ละ 100 บาทจนกว่าจะปฏิบัติให้ถูกต้อง 
 (2) เภส ัชกรต ้องควบคุมให ้เป ็นไปโดย
ถ ูกต ้องและลงชื ่อกำก ับไว ้ในรายงานด ้วย  ตาม
กฎกระทรวงกำหนดหล ักเกณฑ์ ว ิธ ีการ และ
เง ื ่อนไขการผล ิตยาแผนปัจจุบัน  พ.ศ. 2546 ข้อ 
7(3) กรณีฝ่าฝืนถือว่าไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. 2510 และฉบ ับแก้ไขเพิ ่มเต ิม มาตรา 
38(6) ต้องระวางโทษปรับตั้งแต่ 1,000 – 5,000 
บาท 
  (3) ทะเบียนตำรับยาใดไม่แจ้งข้อมูลไว้ ถอื
ว่าไม่มีการผลิตในปีน้ัน ถ้าไม่มีการผลิตเป็นเวลา 2 
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ปีติดต่อกัน อาจถูกยกเลิกทะเบียนตำรับยาได้ตาม
พระราชบ ัญญัต ิยา พ.ศ. 2510 และฉบ ับแกไ้ข
เพิ่มเติม มาตรา 85 วรรคสอง2 
  3. กรณีผู้รับอนุญาตส่งรายงานอันเป็นเท็จ 
ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 3 เดือน หรือปรับไม่
เ ก ิ น  5,000 บ าท  ห ร ื อ ท ั ้ ง จำท ั ้ ง ป ร ั บ  ต าม
พระราชบ ัญญัต ิยา พ.ศ. 2510 และฉบ ับแกไ้ข
เพิ่มเติม มาตรา 123 ตรี 
 
  (2) ผ ู ้รับอนุญาตจัดให ้ม ีเครื ่องมือและ
อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตยาและการกระจายยาแผน
ปัจจุบัน ตามลักษณะและจำนวนที่รัฐมนตรีกำหนด
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
   (3) ผ ู ้รับอนุญาตผลิตยาและกระจายยา
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตยา
และการกระจายยาแผนปัจจุบันที่รัฐมนต รีว่ าการ
กระทรวงสาธารณสุขกำหนดโดยประกาศในราช
กิจจานุเบกษา ในขณะเดียวกันเภสัชกรต้องปฏิบัติ
หน้าท ี ่ตามท ี่กำหนดไว ้ในประกาศดังกลา่วด้วย 
นอกจากน้ีการขอต่ออายุใบอนุญาตจะต้องผ่านการ
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน และผ่าน
การตรวจประเมินตามหล ักเกณฑ์ ว ิธ ีการ และ
เงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบันด้วย 
  (4) ผู้รับอนุญาตต้องปฏิบัติต าม เงื่อ นไข
และคำรับรองที่ให้ไว้ในทะเบียนตำรับยาของตน  
  (5) การต่ออายุใบอนุญาต ผู้ รับอนุญาต
ต้องยื่นคำขอตามแบบ ผ.ย. 9 ต่อผู้อนุญาตก่อน
วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ พร้อมด้วยใบอนุญาตและ
ข้อมูลหรือเอกสารอื่นตามที่ระบุในแบบ ผ.ย. 9 
  (6) ผู้รับอนุญาตที่เปลี่ยนแปลง ขยาย ลด
สถานที่ผลิตยา ขยายหรือลดสถานที่เก็บยา เพิ่ม
สถานที่เก็บยา ย้ายสถานที่เก็บยา หรือเพิ่มหมวด

ยาที่ผลิต ให้ยื่นคำขอตามแบบ ผ.ย. 11 โดยไม่ต้อง
เสียค่าธรรมเนียม 
  (7) ให้ใช้แบบ ผ.ย. 6 (ก) แบบใหม่แทน 
  นอกจากนี ้ในกฎกระทรวงฉบ ับ น ี ้ไ ด้
อธิบายกระบวนการทำงานของผู้อนุญาต เช่น  
  (1) หากผ ู ้อนุญาตพบว ่าผ ู ้ขอต ่ออายุ
ใบอนุญาตส่งข้อมูลหรือเอกสารไม่ถูกต้อ งหรือไ ม่
ครบถ้วน ให้ดำเนินการแก้ไขหรือจัดส่งภายในเวลา
ที่ผู้อนุญาตกำหนด ถ้าไม่ปฏิบัติตามให้ถือว่าผู้ขอ
ต ่ออาย ุใบอนุญาตไม่ประสงค ์จะให้ดำเนินการ
ต่อไป และให้ผู้อนุญาตจำหน่ายเร่ืองออกจากส า
รบบ 
  (2) เมื่อได้รับเอกสารถูกต้องและครบถ้วน
อ ีกท ั ้งชำระค ่าใช้จ่ายในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตแล ้ว ผ ู ้อนุญาตจะพิจารณาคำขอโดย
พิจารณาคุณสมบัติหรือลักษณะต้องห้ามของผู้ขอ
ต ่ออาย ุใบอนุญาต และพิจารณาว ่าได ้ผ ่านการ
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน ตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตยาแผน
ปัจจุบัน (โดยเฉพาะใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน
ท ี ่ย ื ่นคำขอต ่ออาย ุใบอนุญาตต ั ้งแต ่ว ันท ี ่  15 
พฤศจิกายน 2563 ท ี ่จะต ้องแนบหนังสือรบัรอง 
GMP เพื่อประกอบการพิจารณาต่ออายุใบอนุญาต) 
และผ่านการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเง ื ่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบันแล้ว
หรือไม่ ถ้าผ่านการตรวจประเมินแล้ว ให้ต่ออายุ
ใบอนุญาตได้ โดยให้แจ้งผลภายใน 45 ว ัน หาก
พิจารณาไม่ทันให้ขยายเวลาได้ 2 คร้ัง คร้ังละไม่
เกิน 30 วัน และผู้อนุญาตต้องมีหนังสือแจ้งเหตุผล
หรือความจำเป ็นนั ้นให้ผู ้ขอต ่ออาย ุใบอนุญาต
ทราบก่อนครบกำหนดระยะเวลาดังกล่าว 
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  ข้อสังเกต ป ี พ.ศ. 2563 น้ีหล ักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน 
ยังไม่มีการประกาศในราชกิจจานุเบกษา จึงยังไม่
ต้องใช้ผลการประเมินน้ีเพื่อประกอบการต่ออ ายุ
ใบอนุญาต 
 
  (3) ถ ้าผ ู ้อนุญาตม ีค ำส ั ่ง ไม ่ต ่ อ อ ายุ
ใบอนุญาต จะมีหนังสือแจ้งผู้ขอต่ออายุใบอนุญาต
ทราบภายใน 7 ว ันนับแต่ว ันที ่ม ีคำส ั่งไม ่ตอ่อายุ
ใบอนุญาต พร้อมด้วยเหตุผลและสิทธอิุทธรณ์  
  (4) ถ้าผู้อนุญาตมีคำสั่งต่ออายุใบอนุญาต 
จะมีหนังสือแจ้งผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตทราบ เพื่อ
ชำระค่าธรรมเนียมการต่ออายุใบอนุญาตภ ายใน 
30 วันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้งดังกล่าว หาก
ชำระค่าธรรมเนียมแล้วจะได้รับใบอนุญาตภายใน 
7 วัน นับแต่วันที่ได้รับชำระค่าธรรมเนียม แต่ถ้าไม่
ชำระค่าธรรมเนียมให้ถือว่าผู้ขอต่ออายุใบอนุญาต
ไม่ประสงค์จะต่ออายุใบอนุญาต และให้ผู้อนุญาต
จำหน่ายเร่ืองออกจากสารบบ 
  สามารถด ูรายละเอียดของกฎกระทรวง
และแบบรายงานได้ตาม QR code ท้ายข้อน้ี 

 

กฎกระทรวงกำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเง่ือนไขการผลิตยาแผนปัจจุบนั (ฉบบั
ที่ 2) พ.ศ. 2563 

 

3. หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการ
กระจายยาแผนปัจจุบัน  
  ผู้ผลิตยาแผนปัจจุบัน ผู้นำหรือสั่งยาแผน
ปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ต้องเตรียมความ
พร้อมในการรับการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน 
ในปี พ.ศ. 2563 มีรับฟังความเห็นต่อร่างประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขในเร่ืองน้ีแล้ว แต่ยังไม่มีการ
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา มีเพียง คู่มือแนวทาง
การตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
กระจายยา4 ซ ึ ่งได้นำ PIC/S Guide to Good 
Distribution Practice for Medicinal Products, 
PE 011-1, 1 June 2014 เพื่อเป็นแนวทางเตรียม
ตัวของผู้ประกอบการ แม้ว่าอาจจะมีเน้ือหาห รือ
ข้อความไม่ตรงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ที่จะเกิดขึ้นในอนาคต แต่สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาชี้แจงว่า คู่มือน้ีไม่มีความแตกต่างใน
หลักการและสาระสำคัญเมื่อเทียบกับประกาศที่จะ
ออกมา ดังน้ัน เมื่อข้อกำหนดเกี่ยวกับการกระจาย
ยาแผนปัจจุบันยังไม่ประกาศใช้บังคับเป็นกฎหมาย 
จึงย ังไม ่ต ้องแนบผลการต รว จประเมิ น ต าม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายยาในปีน้ี 

 

คู ่ม ือแนวทางการตรวจประเมิน
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในก าร
กระจายยา 
https://bit.ly/34ZRPfY  

 

4. กำหนดคำเตือนในฉลากและเอกสาร
กำกับยา 
  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาที่
ต้องแจ้งคำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสาร
กำก ับยาและข ้อความของคำเต ือน ฉบ ับท ี่  71 
กำหนดให้ยาไดอะเซอรีน (Diacerein) มีคำเตือน
ในฉลากและเอกสารกำกับยา โดยให้มีข้อความใน
กรอบสี่เหลี่ยม ดังน้ี5 

  1. หากเกิดอาการท้องเสีย ให้หยุดยาและ
ไปพบแพทย์ 
  2. ห้ามใช้ยาในผู้ป่วยโรคตับรุนแรง 

https://bit.ly/34ZRPfY
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/A/036/T_0014.PDF
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  3. ปรึกษาแพทย์เพื่อลดขนาดยาในผู้ป่วย
ที่มีภาวะไตบกพร่องอย่างรุนแรง  
  4. ระมัดระวังการใช้ในผู้ที่อายุตั้งแต่ 65 ปี
ขึ้นไป หรือผู้ที่เคยมีประวัติเป็นโรคตับ 
  ทั้งน้ี มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 4 ตุลาคม 
พ.ศ. 2563 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่
ต้องแจ้งคำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและ
ท ี ่ เอกสารกำกับยาและข ้อความของคำ
เตือน ฉบับที่ 71 

 

5. ยาสามัญประจำบ้านแผนปัจจุบัน 
  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง ยา
สามัญประจำบ้านแผนป ัจจุบัน ฉบ ับท ี่  9 (พ.ศ. 
2563) ใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 21 เมษายน พ.ศ. 2563 
แก้ไขขนาดบรรจุยาสามัญประจำบ้านแผนปัจจุบัน 
ดังน้ี6  
รายการยาสามัญ
ประจำบ้าน 

ภาชนะ
ขนาด
บรรจุไม่
เกิน 

ขนาด
บรรจุเดิม 

(1.2) ยาน้ำลดกรด 
อะลูมินา -แมกนีเซีย 

450 ml 240 ml 
450 ml 

(1.6) ยาน้ำแก้ท้องอืด 
ท ้องเฟ้อ โซเด ียมไบ
คาร์บอเนต 

60 ml 60 ml 

(1.7) ยาทาแก้ท้องอืด 
ท ้ อ ง เฟ ้ อ  ท ิ ง เ จอร์
มหาหิงคุ์ 

60 ml 15 ml 
30 ml 
60 ml 

( 1.9)  ย า น้ำล ดก รด
อะล ูม ินา -แมกนีเซีย 
ไซเมธิโคน 

450 ml 240 ml 
450 ml 

รายการยาสามัญ
ประจำบ้าน 

ภาชนะ
ขนาด
บรรจุไม่
เกิน 

ขนาด
บรรจุเดิม 

(3.3) ยาระบายแมกนี
เซีย 

120 ml 60 ml 
120 ml 

(5.4) ยาน้ำบรรเท า
ปวดลดไข้พาราเซตา
มอล (120 mg/5 ml) 

60 ml 
 

30 ml 
( ก ล ่ อ ง
ก ร ะด า ษ
พ ร ้ อ ม
หลอดหยด 
 1.2 ml) 

60 ml 
(ขวดส ีขา
ใน ก ล ่ อ ง
ก ร ะด า ษ
พร้อมช้อน
ชา) 

( 5.5)  พ ล า ส เ ตอ ร์
บรรเทาปวด 

10 แผ่น 10 แผ่น 

(8.1) ยาดมแก้วิงเวียน 
เหล้าแอมโมเนียหอม 

15 ml 15 ml 

(11.2) ยารักษาลิ้นเป็น
ฝ้า เยนเชี่ยนไวโอเลต 

30 ml 15 ml 
30 ml 

(11.3) ยาแก้ปวดฟัน 8 ml 
ทั้งนี้ อาจมี
อุปกรณ์ใน
การใช ้ยา
ด้วยก็ได ้

8 ml 

(11.5) ยาอมบรรเทา
อาการเจ็บคอ 
Amyl metacresol ไ ม่
เ ก ิ น  0 . 6  mg.+ 2 , 4 
Dichloro Benzyl 

8 เม็ด 8 เม็ด 
( แ ผ ง
อล ูมิเนียม
หร ือแผงบ
ลิสเตอร์) 

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/E/080/T_0046.PDF
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รายการยาสามัญ
ประจำบ้าน 

ภาชนะ
ขนาด
บรรจุไม่
เกิน 

ขนาด
บรรจุเดิม 

Alcoholmไม ่ เ ก ิน  1 .2 
mg และอาจมี Ascorbic 
acid ไม่เกิน 100 mg 

( 12.1)  ย า ใ ส ่ แ ผ ล 
ทิงเจอร์ไอโอดีน 

30 ml 15 ml 
30 ml 

(12.2)  ย า ใ ส ่ แ ผ ล 
ทิงเจอร์ไทเมอรอซอล 

30 ml 15 ml 
30 ml 

(12.3) ยาใส่แผล โพวิ
โดน-ไอโอดีน 

120 ml 
ทั้งนี้ อาจมี
อุปกรณ์ใน
การใช ้ยา
ด้วย หรือมี
ภ า ช น ะ
บรรจุยาที่
ม ีอ ุปกรณ์
พร้อมใช้ใน
ลักษณะใช้
คร ั ้งเด ียว 
( unit 
dose) โดย
ป รั บ
ว ิธ ีการใช้
ใ ห้
เหมาะสม
ต า ม
ร ู ป แ บ บ
ของขนาด
บรรจุก็ได้ 

120 ml 

(15.1) ยารักษาหิดเหา 
เบนซิล เบนโซเอต 

60 ml 30 ml 
60 ml 

รายการยาสามัญ
ประจำบ้าน 

ภาชนะ
ขนาด
บรรจุไม่
เกิน 

ขนาด
บรรจุเดิม 

(15.2)  ย าร ั ก ษ าหิ ด 
ขี้ผึ้งกำมะถัน 

15 g 5 g 
15 g 

(15.3) ยารักษากลาก
เกลื้อนน้ำกัดเท้า 

15 g 5 g 
15 g 

(15.4)  ย าร ั ก ษ าโรค
ผิวหนังเร้ือรัง 
Coal Tar 1 % w/w 

15 g 5 g 
15 g 

(15.6) ยารักษาเกลื้อน 
โซเดียม ไทโอซัลเฟต 

15 g 
ท ั ้ งน ี ้  ให้
ป รั บ
ส ั ด ส ่ ว น
ก า ร ผ ส ม
น ้ ำ ใ ห้
เหมาะสม
ตามขนาด
บรรจุ 

15 g 
ส ำ ห รั บ
ผ ส ม น้ ำ
เป็น 60 ml 

(16.6) น้ำมันตับปลา
ชนิดน้ำ 

400 ml 120 ml 
240 ml 
400 ml 

  อย่างไรก็ตาม ผู้รับอนุญาตผลิต นำหรือสั่ง
เข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันที่ได้ขึ้ น
ทะเบ ียนตำรับยาไว้ และมีส ูตรตำรับดังกล่าว 
สามารถขอแก้ไขรายการในทะเบียนตำรับยาได้ 
และเมื่อได้รับอนุญาตให้แก้ไขทะเบียนตำรบัยา
แล ้ว จึงจะผล ิตหรือนำห รือส ั ่งย าเข ้ าม าใ น
ราชอาณาจักรได้ 
  ข้อสังเกต การขยายขอบเขตรายก ารย า
สามัญประจำบ ้านแผนปัจจุบันในครั ้งนี้  ได้ปรับ
ขนาดบรรจุให ้ เป ็ นย าส าม ัญป ระจำบ ้ า นไ ด้
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กว ้างขวางมากขึ ้นจากเด ิมท ี่ม ีขนาดบรรจุคงที่
เปลี่ยนเป็นขนาดบรรจุไม่เกินที่กำหนดก็ส ามารถ
ขอเป็นยาสามัญประจำบ้านแผนปัจจุบันได้ ยาบาง
รายการไม่กำหนดรูปแบบภาชนะบรรจุอีกต่อ ไป 
เช่น ยาน้ำบรรเทาปวดลดไข้พาราเซตามอล (120 
mg/5 ml) ยาอมบรรเทาอาการเจ็บคอ ส่งผลให้มี
รายการยาสามัญประจำบ้านเพิ่มขึ ้น ตลอดจน
สามารถจำหน่ายในช่องทางต่าง ๆ ได้มากขึ้น  
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยา
สามัญประจำบ้านแผนปัจจุบัน ฉบับที่ 9 
(พ.ศ. 2563) 

 

6. เพิกถอนทะเบียนตำรับยา 
  ปี พ.ศ. 2563 มีคำสั่งกระทรวงสาธารณสขุ 
เร่ือง เพิกถอนทะเบียนตำรับยา ดังต่อไปน้ี  
  1. ยาฆ่าเชื ้อแบคทีเร ียสูตรผสมชนิด
ร ับประทานที ่มีส ่วนประกอบของยาอะมอกซิ
ซ ิลลิน (Amoxicillin) ผสมไดคลอกซาซิลลิน 
(Dicloxacillin) ถ ูกเพิกถอนทะเบียนตำรับยา 
ตามคำสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 631/2563 เร่ือง 
เพ ิกถอนทะเบียนตำรับยา7 ซ ึ ่งประกาศในราช
ก ิจจานุเบกษาว ันท ี ่  23 กรกฎาคม พ.ศ. 2563 
เน่ืองจากเป็นยาที่มีข้อบ่งใช้ซ้ำซ้อนกัน และการใช้
ยาฆ่าชื้อแบคทีเรียในกลุ่มเพนิซิลลิน (Penicillins) 
ท ี ่ผสมต ัวยาสำค ัญมากกว ่าหนึ ่งชนิดทำให้ไม่
สามารถปรับขนาดยาให้เป็นไปตามขนาดการรักษา
ได้ ทั้งอาจส่งเสริมให้เกิดภาวะเชื้อดื้อยา และทำให้
ผู้บริโภคได้รับยาเกินความจำเป็น อาจเกิดความไม่
ปลอดภัยต่อผู้ใชย้า  
  รายการยาที่ถูกเพิกถอนทะเบียนตำรับยา
ในคร้ังน้ี มีจำนวน 3 ทะเบียนตำรับยา 

 

คำสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 631/2563 
เรื่อง เพิกถอนทะเบียนตำรบัยา 

 
  2. ยาท ี ่มีส่วนประกอบของยาฟรูาโซลิ
โดน (Furazolidone) นีโอมัยซิน (Neomycin) 
ห ร ื อ ไ ด ไ อ โ อ โ ด ไ ฮ ด ร อ ก ซ ิ ค วิ น 
(Diiodohydroxyquin) รวมถึงช่ือสามัญทางยา
อื่นที่หมายถึงยาไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน ที่มีการ
ข้ึนทะเบียนตำรับยาไว้ในข้อบ่งใช้แก้ท้องเสีย ถูก
เพิกถอนทะเบียนตำรับยา ตามคำส ั่งกระทรวง
สาธารณสุขที่ 762/2563 เร่ือง เพิกถอนทะเบียน
ตำรับยา8 ซึ่งประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 31 
สิงหาคม พ.ศ. 2563 เน่ืองจากเป็นสูตรผสมที่มียา
ต้านจุลชีพมากกว่า 1 ตัวยา เป็นสูตรที่ไม่เหมาะสม
ในทางการแพทย์ เน่ืองจากเป็นการเพิ่มความเสี่ยง
ต่อการแพ้ยามากขึ้น และเป็นการเพิ่มโอกาสการ
เกิดเชื้อดื้อยา อีกทั้งทำให้ผู้ป่วยได้รับยาเกินความ
จำเป ็น ประกอบก ับบางสูตรตำรับมีการผสมยา
รวมกับตัวยาดูดซับ เช่น Kaolin ซึ่งอาจส่งผลต่อ
ประสิทธิภาพของยาต้านจุลชีพ ทำให้อาการของ
โรคลุกลามมากขึ้น นอกจากน้ียังมีทะเบียนตำ รับ
ยาเดี่ยวของตัวยาที่มีข้อบง่ใช้ ขนาดยาและวิธีใชย้า
ไม่เหมาะสม และไม่มีคำเตือนในการใช้ยา  
 รายการยาที่ถูกเพิกถอนทะเบียนตำรับยา
ในคร้ังน้ี มีจำนวน 11 ทะเบียนตำรับยา 
  เด ิมมีคำส ั ่งกระทรวงสาธารณส ุข ที่  
279/2562 เร่ือง แก้ไขทะเบียนตำรับยาที่มีข้อบ่ง
ใช้แก้ท้องเสีย ชนิดรับประทาน สำหรับมนุษย์ ที่มี
ส่วนประกอบของยาฟูราโซลิโดน (Furazolidone) 
นีโอมัยซิน (Neomycin) หรือ ไดไอโอโดไฮดรอก
ซ ิคว ิน (Diiodohydroxyquin) รวมถ ึงช ื ่อสามัญ
ทางยาอื่นที่หมายถึงยาไดไอโอโดไฮดรอกซิค วิน 9 

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/E/091/T_0006.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/E/168/T_0034.PDF
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ให้ดำเนินการแก้ไขทะเบียนตำรับยาโดยให้แก้ ไข
ทะเบียนตำรับยาเป็นยาเดี่ยว ตลอดจนแก้ไขข้อบ่ง
ใช้ ขนาดและวิธีการใช้ยา ตลอดจนฉลากและคำ
เตือนให้เป็นไปตามที่กำหนด หรือหากคงสูตรเดิม
ต ้ อ ง ย ื ่ น เ อ ก ส ารท าง ว ิ ช าก ารเพ ื ่ อ พ ิ ส ู จน์
ประสิทธิภาพของตำรับยาสูตรผสมน้ัน ภายในวันที่ 
6 มกราคม พ.ศ. 2563 แต่ผู้รับอนุญาตไม่ได้แก้ไข
ให้เป็นไปตามคำสั่ง จึงมีคำสั่งเพิกถอนท ะ เบียน
ตำรับยาในคร้ังน้ี 
  ข้อสังเกต คำสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่  
762/2563 เร่ือง เพิกถอนทะเบียนตำรับยา มุ่งเน้น
เพ ิ ก ถ อนทะ เบ ียนยาส ู ตรผสม ฟูรา โซล ิโดน 
(Furazolidone) นีโอมัยซิน (Neomycin) หรือได
ไอโอโดไฮดรอกซิควิน (Diiodohydroxyquin) เป็น
หล ัก ไม่ได้มีวัตถุประสงค์เพ ื่อเพิกถอนทะเบียน
ตำรับยาหากยาน้ีเป็นยาเดี่ยว แต่ในคำสั่งฉบับน้ี มี  
furazolidone ซึ่งเป็นยาเดี่ยวถูกเพิกถอนทะเบียน
ตำรับยาด้วยจำนวน 2 ทะเบียนตำรับยา โดยให้
เหตุผลตามที่ปรากฏในคำสั่งว่า “มีทะเบียนตำรับ
ยาเดี่ยวของตัวยาที่มีข้อบง่ใช้ ขนาดยาและวิธีใชย้า
ไม่เหมาะสม และไม่มีคำเตือนในการใช้ยา” 
   แม้ยาส ูตรผสมระหว ่างยาฟูราโซลิโดน 
(Furazolidone) นีโอมัยซิน (Neomycin) หรือได
ไอโอโดไฮดรอกซ ิคว ิน (Diiodohydroxyquin) 
หรือมียาต ้านจุลช ีพเหล ่านี ้ก ับต ัวด ูดซ ับ  เช่น 
Kaolin ก็ตาม แต่บางทะเบียนตำรับยาก็ไม่ไ ด้ถูก
เพิกถอนทะเบียนตำรับยาด้วย หากได้ปฏิบัติตาม
คำส ั ่งกระทรวงสาธารณส ุข ท ี ่  279/2562 แล้ว
โดยเฉพาะการยื่นเอกสารทางวิชาการเพื่ อพิสูจ น์
ประสิทธิภาพของตำรับยาสูตรผสมน้ัน 
 

 

คำสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 762/2563 
เรื่อง เพิกถอนทะเบียนตำรบัยา 

 

คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 279/2562 
เรื่อง แก้ไขทะเบียนตำรับยาที่มีข้อบ่งใช้
แก ้ท ้องเส ีย ชน ิดรับประทาน สำหรับ
มน ุษย์ที่ มีส่วนประกอบด้วยยาฟูราโซลิ
โ ด น  ( Furazolidone) น ี โ อ ม ั ย ซิ น 
(Neomycin) หร ือไดไอโอโดไฮด ร อ ก
ซิควิน (Diiodohydroxyquin) รวมถึงชื่อ
สามัญทางยาอื ่นที ่หมายถึงยาไดไอโอ
โดไฮดรอกซิควิน 

 
 3. ยาที่มีเออร์กอตตามีน (Ergotamine) 
เป ็ น ส ่ ว นประกอบ สำห ร ั บ ร ั กษา ไมเกรน 
(Migraine) เฉพ า ะ ทะ เบ ี ย น ตำ ร ั บยา ที่ไม่
ดำเนินการแก้ไขทะเบียนตำรับยาด้านข้อบ่ งใ ช้ 
ขนาดยา วิธีการใช้ยา และคำเตือน ถูกเพิกถอน
ทะเบียนตำรับยา ตามคำสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ 
763/2563 เร่ือง เพิกถอนทะเบียนตำรับยา10 ซึ่ง
ประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่  31 ส ิงหาคม 
พ.ศ. 2563 
 รายการยาที่ถูกเพิกถอนทะเบียนตำรับยา
ในคร้ังน้ี มีจำนวน 4 ทะเบียนตำรับยา 
  เด ิมมีค ําส ั ่งก ระท รวงส าธ ารณส ุข ที่  
576/2562 เร่ือง แก้ไขทะเบียนตํารับยาที่มีเออร์
กอตตามีน (Ergotamine) เป ็นส ่วนประก อ บ
ส ําหรับรักษาไมเกรน (Migraine)11 ให ้แก ้ไข
ท ะ เบ ี ย นต ํ าร ั บ ย าท ี ่ ม ี เ อ อ ร ์ ก อ ต ต า มี น 
(Ergotamine) เป็นส่วนประกอบสําหรับรักษาไม
เกรน (Migraine) เนื ่องจากปรากฏข ้อมูลทาง
ว ิชาการว ่าเก ิดเหตุการณ์ไม ่พ ึงประสงค์ จ าก
ปฏ ิก ิริยาระหว ่างตำรับยาท ี ่มี เออร์กอตตามีน 
(Ergotamine) เป็นส่วนประกอบ สำหรับรักษาไม

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/E/199/T_0029.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/E/175/T_0033.PDF
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เกรน (Migraine) กับยาบางชนิดที่อาจนำไปสู่การ
เกิดภาวะ ergotism ซึ่งมีอาการร้ายแรงทำให้เกิด
การทุพพลภาพถาวรหรือเสียชีวิตได้ ทั้งน้ีกำหนด
แก้ไขข้อบ่งใช้ ขนาดและวิธีการใช้ คำเตือน ขนาด
บรรจุ ดังน้ี 
  ข้อบ่งใช้  
   ใช ้ยานี ้ส ําหรับรักษาไมเก รน 
(Migraine) 
  ขนาดและวิธีการใช้  
    ผู้ใหญ่และเด็กอายุ 12 ปีขึ้นไป: 
เมื่อปวดศีรษะไมเกรน (Migraine) ให้รับประทาน 
2 เม ็ดท ันท ี หากอาการไม่บรรเทาหล ั ง จ าก
รับประทานยาแล้ว 30 นาที สามารถรับประทาน
ซ้ำได้อีก คร้ังละ 1 เม็ด แต่ห้ามรับประทานเกินวัน
ละ 6 เม็ด ทั้งน้ี ห้ามรับประทานยาเกิน 10 เม็ดต่อ
สัปดาห์ หากใช้ยาต่อเน่ืองมาแล้ว 6 เม็ดภายใน 1 
วัน ต้องหยุดการใช้ยาอย่างน้อย 4 วัน 
   เด ็กอายุต ่ำกว่า 12 ป ี : ใช ้ตาม
แพทย์สั่ง 
  คําเตือน ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยา
ไว ้ในฉลากและท ี่ เอกสารก ํากับยา และข้อความ
ของค ําเต ือน ป ัจจุบ ันต ้องปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาที่ต้องแจ้งคำเตือน
การใช้ยาไว้ในฉลากและที่ เอกสารกำกับยา และ
ข ้อความของคำเตือน ฉบ ับที ่ 69 ซ ึ ่งกำหนดคำ
เตือนในฉลาก ให้มีกล่องข้อความ (box warning) 
โดยระบุข้อความดังน้ี12   
 
 
 

  ยาน้ีเป็นยาในกลุ่มเออร์กอต จึงห้ามใช้ยา
น้ีร่วมกับยาต้านไวรัสเอชไอวี กลุ่มโปรตีเอสอินฮิบิ
เตอร์ (PI) เช ่น ริโทนาเว ียร์ โลพินาเว ียร์ อะทา
ซานาเวียร์ ดารูนาเวียร์ ซาควินาเวียร์ ยาฆ่าเชื้อ
แบคทีเรียกลุ่มมาโครไลด์ เช่น อีรีโทรไมซิน คลาริ
โทรไมซิน โทรลีแอนโดรไมซิน เพราะอาจทำให้
พิการหรือเสียชีวิตได้ 

  โดยให้แสดงข้อความ “เพราะอาจทำให้
พิการหรือเสียชีวิตได้” เป็นตัวหนา 
  ส่วนคำเตือนในเอกสารกำกับยา  
  1. ให้มีกล่องข้อความ (box warning) อยู่
ใต้ข้อบ่งใช้ โดยระบุข้อความเช่นเดียวกับคำเตือน
ในฉลาก 
  2. ไม่ควรใช้ยาน้ีร่วมกับยาฆ่าเชื้อรากลุ่ม
เ อ โ ซ ล  ( Azoles) เ ช ่ น  ค ี โ ท โ ค น า โ ซ ล  
(Ketoconazole) อิทราโคนาโซล (Itraconazole) 
วอริโคนาโซล (Voriconazole) โคลไตรมาโซล 
( Clotrimazole) ฟล ู โ คนาโ ซล ( Fluconazole) 
และยาลดความดันในกลุ่มปิดกั้นตัวรับบีตา (Beta 
blockers) เช ่น โพรพราโนลอล (Propranolol) 
และยาลดความด ันในกล ุ ่มป ิดก ั ้นแคล เซ ีย ม 
(Calcium channel blockers) เช่น เวอราพามิล 
(Verapamil) ดิลไทอาเซม (Diltiazem) 
  3. หากรับประทานไปแล ้ว 10 เม ็ด แต่
อาการไม่ดีขึ้นควรพบแพทย์ 
  ข้อสังเกต ภาพตัวอย่างเอกสารกำกับยา
สำหรับประชาชน ตามคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข
ที่ 576/2562 เร่ือง แก้ไขทะเบียนตํารับยาที่มีเออร์
กอตตามีน (Ergotamine) เป ็นส ่วนประก อ บ
สําหรับรักษาไมเกรน (Migraine) และตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาที่ต้องแจ้งคำเตือน
การใช้ยาไว้ในฉลากและที่ เอกสารกำกับยา และ
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ข ้อความของคำเต ือน ฉบ ับท ี ่  69 ม ีข ้อความ
เด ียวกัน สามารถศึกษารายละเอ ียดได ้จาก QR 
code ท้ายข้อน้ี 
  
 ขนาดบรรจุ ปรับขนาดบรรจุเป็ นแผงละ 
10 เม็ด และจัดทํา catch cover หรือแยกบรรจุ
ภัณฑ์ใส่กล่องละ 1 แผง 
 

 

คำ ส ั ่ ง กระทรว งสาธารณส ุข ที่  
763/2563 เรื ่อง เพกิถอนทะเบียน
ตำรับยา 

 

ค ํ า ส ั ่ง กระทรวงสาธารณส ุข ที่  
576/2562 เรื่อง แก้ไขทะเบียนตำรบั
ยาที่มีเออร์กอตตามีน (Ergotamine) 
เป ็นส ่วนประกอบสำหร ับรักษาไม
เกรน (Migraine) 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ยาที่ต้องแจ้งคำเตือนการใช้ยาไว้ใน
ฉลากและที ่ เอกสารกำกับยา และ
ข้อความของคำเตือน ฉบับที่ 69 

 
สรุป 
  ภาพรวมสถานการณ์ท ี ่ เก ี ่ยวข ้อ ง กั บ
กฎหมายยา รอบปี พ.ศ. 2563 โดยเฉพาะกฎหมาย
ท ี ่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาระหว่างวันที ่ 1 
มกราคมถึงวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2563 มีดังน้ี 
  1. กฎกระทรวง ฉบับที่ 30 (พ.ศ. 2563) 
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
และกฎกระทรวงกำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 
2563 มีผลใช้บังคับในวันที่ 15 พฤศจิกายน พ.ศ. 
2563 กำหนดให้มีรายงานประจำปีเกี่ยวกับย าที่
ผลิตหรือนำเข้า โดยต้องส่งรายงานภายในวันที่ 31 

มีนาคม ของปีถัดไป หากไม่ส่งรายงานภายในเวลา
ท ี ่กำหนดผู ้รับอนุญาตและผู ้ม ีหน้าที ่ปฏิบัติการ
จะต ้องรับผ ิดตามกฎหมาย โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 
หากผู้รับอนุญาตไม่จัดส่งรายงานการผลิตยาห รือ
รายงานการนำเข้ายา ต้องระวางโทษปรับ ตั้งแต่ 
1,000 – 5,000 บาท และให้ปรับเป็นรายวันอีกวัน
ละ 100 บาท 
  2. การย ื ่นเอกสารขอต่ออายุใบอนุญาต
ผล ิตหรือนำเข ้ายาแผนปัจจุบัน ต ้องยื ่นเอกสาร
ภายในระยะเวลาที ่ผ ู้อนุญาตกำหนด หรือต้อง
ดำเนินการแก ้ไขภายในระยะเวลาที ่ผู้ อนุญาต
กำหนด และต้องเตรียมความพร้อมในก ารปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจาย
ยาแผนปัจจุบัน 
  3. ป ี พ.ศ. 2563 มีการเพิ ่มช ่วงขนาด
บรรจุของรายการยาส ามัญป ระจำบ ้า นต าม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับก่อนหน้า ซึ่ง
อาจส ่งผลให ้ม ีรายการยาสามัญประจ ำบ ้า น
หลากหลายขนาดเข้าสู่ตลาดมากขึ้น 
  4. การเพิกถอนทะเบ ียนตำรับยาในปี 
พ.ศ. 2563 ไม่ม ีกรณีเพ ิกถอนทะเบียนตำรับยา
เพราะยานั ้นเป ็นยาปลอมหรือเป ็นยาท ี ่ไ ม ่มี
สรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียนตำรับยา แต่เพิกถอน
ทะเบียนตำรับยาในกรณีที่ยาน้ันอาจไม่ปลอดภัย
ต่อผู้ใช้ยา 
  5. ยาที่มีเออร์กอตตามีน (Ergotamine) 
เป็นส่วนประกอบ มีการปรับขนาดบรรจุ เป็นแผง
ละไม่เกิน 10 เม ็ด บรรจุกล่องละไม่เก ิน 1 แผง 
นอกจากน้ีผู้ผลิตหรือผู้นำเข้ายาน้ี ต้องปรับปรุง
ฉลากและเอกสารคำเตือนให้เป็นไปตามที่กฎหมาย
กำหนดด้วย กรณีที่ไม่ปฏิบัติตามก็เป็นเหตุให้ถูก
เพิกถอนทะเบียนตำรับยาได้ 

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/E/199/T_0031.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/E/175/T_0037.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/E/175/T_0013.PDF
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